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ARCOXIA, a lehet6ség

Az NSAID-okrél az utébbi években olyan so-
kat beszéltiink, olyan sok iras jelent meg, hogy
ez alkalomra taldn megengedhet6 a szokatlan
targyalasi mod.

E sorok ir6ja 2001-ben a Gydgyszerpiac névre
hallgaté folyoirat hasabjain joslasokba me-
részkedett bocsatkozni. ,Nagy szaktuddssal
kellene kivélasztani azokat a betegeket, akik a
rizikdbetegek taborat jelentik, és akiknek sem-
miképpen nem szabadna adni a gyomor- és
bélnyalkahartya-karosodast okoz6 szereket, és
mindenképpen az alig mellékhatast okozok-
kal kellene Sket kezelni. (...) Amennyiben a
két 1j szelektiv COX-2-gatl6 ez év soran bizto-
sitdsi tdimogatéssal lesz rendelhets, nagymér-
vl atrendezddés indulhat meg.”

A, nyugati vilagban” akkortajt mar évek 6ta
menetelt a két (egymésnak erésen konkurens)
erételjesen szelektiv NSAID, a VIOXX és a Ce-
lebrex. Mér hazankban is beindult a kampany,
orszagszerte tartottuk az el6adasokat a két
nagyhatasa szerrdl. Az orvosi koztudatban
kezdett kibontakozni a kép, hogy nem lesz
tobbé gasztrointesztinalis mellékhatés, hiszen
e szerek hasznalataval erre alig kell szamitani.
Viszont az egészségligyi biztosit6 is hdsiesen
vivta harcat, hogy elkeriilje a nem éppen olcs6
szerek timogatasat. Végezetiil addig htizodott
az id6, amig az ismert nem mindennapi ese-
mények bekovetkeztek: 2004. november 18-4n
a VIOXX-ot visszavontdk a forgalombdl, és
még abban az évben az USA-ban hatésagilag
felfiggesztették a Celebrex egyik klinikai vizs-
galatat. Igy hazankban — a jéslattal ellentétben
- nem kovetkezett be a nagy atrendezddés.

Kezdeti naproxen-sikerek utdn Magyaror-
szdgon kialakult a diclofenac-tartalma NSA-
ID-ok korlatlan uralma. Fogyasi listavezeté-
siik tobb mint egy évtizede évrdl évre folya-
matosan csokken, 1996-ban a terapias napok
(DOT) 59,6%-at tudhattdk magukénak, de
még 2007-ben is 40% feletti arannyal vezetnek.
Tehat az a joslat sem valdsulhatott meg, hogy
minden, a gasztrointesztindlis mellékhatasok
szempontjabol rizikébeteg mentesiil a karoso-

dast okozhatd szerekkel val6 kezeléstSl. E
probléma pedig kitapinthatéan tovabb novek-
szik, hiszen — akdrhogy dragulnak is a NSAID-
ok és csokken a timogatasuk — az NSAID-fo-
gyasztas évente linedrisan emelkedik, és 2008-
ban Magyarorszagon mar 187,2 milli6 terapias
napnak megfelel6 NSAID fogyott!

ATC M01
Ev DOT millié
2000 135,2
2001 139,2
2002 145,1
2003 154,9
2004 162,9
2005 165,3
2006 171,3
2007 170,6
2008 187,2

Részben az elmondottakbdl is kovetkezik,
hogy a szelektiv NSAID-okra vonatkozéan két
tazisban, két leegyszertsitett tény latszott ki-
bontakozni. El6szor, hogy adasuk nyoman
nem lesz tobb semmilyen gasztrointesztindlis
karosodas, majd hogy adasuk sziv-érrendszeri
(CV) mellékhatasokat okoz. Ezek a tételek vi-
lagszerte kulmindltak, s szokdas szerint kis ké-
séssel gytriztek be hazankba. A kimagasléan
szelektiv. NSAID-ok kizarélagos hasznalata
nem is johetett 1étre, hiszen sok egyénnek nincs
is sztliksége ilyen foku védelemre, a hagyoma-
nyos szerek kétségtelentil olcsébbak és proton-
pumpagatléval valé alkalmazasuk is teret ho-
ditott. Azonban érdemes b&vebben szdlni az
eltilzott CV-mellékhatasok kérdésérdl.

2006 maérciusdban kapott forgalomba hoza-
tali engedélyt az etoricoxib hatéanyagu AR-
COXIA, majd természetesen joval késSbb
megkapta a kiemelt timogatéast. Néhany évvel
korabban publikaltak a vizsgalati eredménye-
ket: 52 hetes, de még meghosszabbitott idejd
klinikai tanulmany sorén is, az etoricoxib napi
egyszeri 60 mg-os doézisban legalabb olyan
erds fajdalomcsillapit6 és funkcidjavité hatast
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mutatott arthrosisos betegeken, mint négy kii-
16nb6z6 hagyoményos NSAID. Rheumatoid
arthritisben 1x90 mg etoricoxib szignifikdnsan
erdsebb hatasa volt az 52 hetes megfigyelés
alatt, mint 3x50 mg diclofenac. A MEDAL
programban (46 orszag 1380 vizsgélohelyén
végezték 2002 juniusa és 2006 majusa kozott)
vizsgélt 34 701 egyén kezelése sordn az etori-
coxib- versus 150 mg diclofenac-kezelés az
el6z6 esetében szignifikdnsan kevesebb gaszt-
rointesztindlis fekélyt mutatott. Hasonléan
mas coxibok vizsgélatdhoz, etoricoxib eseté-
ben is (Reginster et al. Ann Rheum Dis 2007 /66,
945-951) a trombotikus CV-knek nevezett (te-
hat akut myocardialis infarktus és stroke egy-
littesen) események szdma valamennyivel
tobb volt, mint a naproxen-csoportban. Masik
tanulmanyban a sulyos trombotikus esemé-
nyek el6fordulasi ardnya etorikoxib esetében
1,25 esemény volt 100 betegévenként, a diclo-
fenac esetében pedig 1,15 esemény. A myocar-
dialis infarktus aradnya az etoricoxib esetében
0,68/100 betegév, a diclofenac esetében pedig
0,42/100 betegév volt. Az ischaemids stroke
aranya pedig 0,14/100 betegév (etoricoxib)
volt szemben a 0,23/100 betegévvel (diclofe-
nac).

Mindezen statisztikai adatokat, melyek az
etoricoxib sokkal nagyobb mértéki relativkoc-
kazat-csokkenését mutatjak a gasztrointeszti-
néalis karosodédsokra vonatkozodan, mint ami-
lyen relativ kockazatnovekedést jelent CV-je-
lenségekre, nagy hiba talértékelni, és a hasz-
nos kezeléstdl ok nélkiili félelemmel megfosz-
tani a betegeket. Profdn médon fel lehet hozni
az érvet, hogy szdmos mas kittiné gyogyszer
alkalmazasa esetében nagyobb ardnyt mellék-
hatdsokkal szdmolunk, mint amilyenek az eto-
ricoxib esetében a CV-jelenségek. A helyes ut
ott talalhaté az Arcoxia alkalmazasi elirasa-
ban. Idealis lenne, ha minden orvos betartana:
,Szelektiv COX-2-gatld minden egyes beteg
esetében a teljes kord kockazat mérlegelése
alapjan irhato fel.” Vagyis igenis messzemend-
en figyelembe kell venni — a sokszor az id6seb-
bek kozé tart6z6 paciensek sziv- és keringési
allapotat.

Kialakult az a vélemény, hogy a szelektiv
COX-2-gatlok kismértékid myocardialis infark-
tust el6idéz3 hatdsa nem a szer dozisaval, ha-
nem az adagolds id6tartamaval fiigg Ossze. Ez
a tanulmanyi tapasztalat is atvezethet$ a min-

dennapi gyakorlatba, s a gyulladdsos pana-
szok legytrésére lehetéleg a legrovidebb ideig
kell a betegeket a szerrel kezelni.

A jelenleg fennall6 rendelkezés (az emelt, ki-
emelt indikacichoz kotott EU 70 szazalékos t-
mogatdsi kategodria) pontos kovetése is a min-
dennapi gyakorlat fontos része. Mivel rheu-
matoid arthritis, spondylitis ankylopoetica
vagy sulyos nagyiziileti arthrosis fennallasa
esetén az alabbi kritériumok egyike hatarozza
meg a NSAID gastropathia kialakuldsa szem-
pontjabdl nagy rizikéval jaré csoportot: 65
évnél idésebb életkor vagy a gyomor-bélnyal-
kahértya sértilés nagy kockédzata (el6zetes ul-
cus dokumentalt eseteiben, NSAID okozta
gasztrointesztindlis vérzés dokumentalt esete-
iben, tartésan szteroidot szeddk, antikoagu-
lans és/vagy thrombocyta-aggregdciot gatld
kezelésben részesiilék)” — ezekbdl az életkort,
illetve a kétféle gyogyszer szedését minimalis
odafigyeléssel az orvos észrevételezheti — és a
szereket felirhatja, minthogy a rendelkezés igy
folytatédik: ,ezek részére a reumatolégus
vagy a gasztroenterologus szakorvos, illetve
javaslata alapjan — a javaslat keltétSl szamitott
egy éven at — a kezel6orvos, az adott készit-
mény alkalmazasi elGirasdban szerepld javal-
latok és a kardiovaszkularis kock4zati ténye-
z0k figyelembevételével a gyogyszert rendel-
heti”. A gyakorlat nyelvére leforditva: a moz-
gasszervi betegekkel foglalkoz6 szakorvos jo
szivvel indikdlhatja minden 65 éven feliili
arthrosisos betegének gyulladasos tiinetei ese-
tén az ARCOXIA-t, ha kardiovaszkularis
allapotdr6l megnyugtatéan tajékozodott.
Megjegyzendd, ez utdbbi 6vatossag, az alkal-
mazasi el6irdsoknak megfeleléen, a tobbi
NSAID-nél is sziikséges.

Kihangstulyozasra érdemes még, hogy a be-
tegek szamara igen kényelmes az ARCOXIA
napi egyszeri bevételének lehetdsége.

DRr. GOMOR BELA

Az itt kozolt informdciok a szerzd véleményét tiik-
rozik, amely eltérhet az ARCOXIA-t eldillito
MSD dlldspontjdtol. A megemlitett termék hasz-
ndlatakor az érvényes alkalmazdsi eldirds az
irdnyadd.)




